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(54) Vorrichtung zum mechanischen Ankoppeln eines in einer Mastoidhdhle implantierbaren 
elektromechanischen Horgeratewandlers 


(57) Vorrichtung zum mechanischen Ankoppeln 
eines zu mechanischen Schwingungen anregbaren 
ausgangsseitigen Wandlerteils (15) eines auBerhalb 
des Mittelohrbereiches in einer artifiziellen Mastoid- 
hdhle implantierbaren elektromechanischen H6rgerate- 
wandlers (13) an eine vorgewahlte Ankoppelstelle (16) 
an der Ossikelkette, der SteigbiigelfuBplatte oder einer 
das runde Fenster oder ein artifizielles Fenster in der 
Cochlea, im Vestibulum oder im Labyrinth (Gleichge- 
wichtsorgan) abschlieBenden Membran, mit einer bio- 
kompatiblen, mechanisch passiven Koppelanordnung 
(17), die mit dem ausgangsseitigen Wandlerteil verbun- 
den ist und im implantierten Zustand von der Mastoid- 
al oh le in die Paukenhdhle reicht sowie m'rt ein em 
Ankoppelende (18) an der Ankoppelstelle anliegt. Das 
Ankoppelende ist von einem Koppelelement (22, 29, 34, 
37, 40, 46, 52, 59, 68, 71 , 77, 81, 88, 95) mit einer Kon- 
taktflache (32) gebildet, die eine an die Oberflachen- 
form der Ankoppelstelle anpaBbare oder angepaBte 
Oberflachenform sowie eine solche Oberflachenbe- 
schaffenheit und OberflachengroBe aufweist, daR es 
durch Anlegen des Ankoppelendes an die Ankoppelst- 
elle zu einer dynamischen Zug-Druck-Kraftkopplung 
von Koppelelement und Ossikelkette durch Oberfla- 
chenadhasion kommt, die fur eine sichere gegense'rtige 
Verbindung von Koppelelement und Ossikelkette aus- 
reicht. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum 
mechanischen Ankoppein eines zu mechanischen 
Schwingungen anregbaren ausgangsseitigen Wandler- 
teils eines auBerhalb des Mittelohrbereiches in einer 
artifiziellen Mastoidhohle implantierbaren elektrome- 
chanischen Hbrgeratewandlers an eine vorgewahlte 
Ankoppelstelle an der Ossikelkette, der SteigbiigelfuB- 
platte Oder einer das runde Fenster Oder ein artifizielles 
Fenster in der Cochlea, im Vestibulum Oder im Labyrinth 
(Gleichgewichtsorgan) abschlieBenden Membran, mit 
einer biokompatiblen, mechanisch passiven Koppelan- 
ordnung, die mit dem ausgangsseitigen Wandlerteil ver- 
bunden ist und die im implantierten Zustand von der 
Mastoidhohle in die Paukenhohle reicht sowie mit 
einem von dem Horgeratewandler abliegenden Ankop- 
pelende an der Ankoppelstelle anliegt. 
[0002] Elektronische MaBnahmen zur Rehabilita- 
tion eines operativ nicht behebbaren Innenohrschadens 
haben heute einen wichtigen Stellenwert erreicht. Bei 
totalem Ausfall des Innenohres sind Cochlea Implantate 
mit direkter elektrischer Reizung des verbleibenden 
Hornerven im routinemaBigen klinischen Einsatz. Bei 
mittleren bis schweren Innenohrschaden kommen der- 
zeit erstmals volldigitale Horgerate zur Anwendung, die 
eine neue Welt der elektronischen Audiosignalverarbei- 
tung eroffnen und erweiterte Mbglichkeiten der geziel- 
ten audiologischen Feinanpassung der Horgerate an 
den individuellen Innenohrschaden bieten. Trotz dieser 
in den letzten Jahren erreichten, erheblichen Verbesse- 
rungen der apparativen Horgerateversorgung bleiben 
bei konventionellen Horgeraten grundsatzliche Nach- 
teile bestehen, die durch das Prinzip der akustischen 
Verstarkung bedingt sind, das heiBt insbesondere durch 
die Ruckwandlung des elektronisch verstarkten Signals 
in Luftschall. Zu diesen Nachteilen zahlen Aspekte wie 
die Sichtbarkeit der Horgerate, mangelnde Klangquali- 
tat aufgrund der elektromagnetischen Wandler (Laut- 
sprecher), verschlossener auBerer Gehorgang sowie 
Ruckkoplungseffekte bei hoher akustischer Verstar- 
kung. 

[0003] Aufgrund dieser prinzipiellen Nachteile 
besteht seit langem der Wunsch, von konventionellen 
Httrgeraten mit akustischer An regung des geschadigten 
Innenohres abzukommen und diese Gerate durch teil- 
oder vollimplantierbare HSrsysteme mit einer direkten 
mechanischen Stimulation zu ersetzen. Implantierbare 
Horsysteme unterscheiden sich von konventionellen 
H6rgeraten: zwar wird das Schallsignal mit einem 
Wandler (Mikrofon) in ein elektrisches Signal umgewan- 
delt und in einer elektronischen Signalverarbeitungs- 
stufe verstarkt; dieses verstarkte elektrische Signal wird 
jedoch nicht einem elektroakustischen Wandler (Laut- 
sprecher) zugefuhrt, sondern einem implantierten elek- 
tromechanischen Wandler, dessen ausgangsseitige 
mechanische Schwingungen unmittelbar, also mit direk- 
tem mechanischen Kontakt, dem Mittel- beziehungs- 


weise Innenohr zugefuhrt werden Oder mittelbar durch 
einen KraftschluB Ciber einen Luftspalt bei zum Beispiel 
elektromagnetischen Wandlersystemen. Dieses Prinzip 
gilt unabhangig von einer teilweisen oder vollstandigen 

5 Implantation aller notwendigen Systemelemente sowie 
auch unabhangig davon, ob eine reine Innenohrschwer- 
horigkeit bei vollstandig intaktem Mittelohr oder eine 
kombinierte Schwerhdrigkeit (Mittel- und Innenohr 
geschadigt) rehabilitiert werden soli. Daher sind in der 

10 jiingeren wissenschaftlichen Ltteratur sowie in zahlrei- 
chen Patentschriften implantierbare elektromechani- 
sche Wandler sowie Verfahren zur direkten Ankopplung 
der mechanischen Wandlerschwingungen an das 
intakte Mittelohr beziehungsweise das Innenohr zur 

j 5 Rehabilitation einer reinen Innenohrschwerhdrigkeit 
sowie auch an verbleibende Ossikel des Mittelohres bei 
artifiziell oder pathologisch verandertem Mittelohr zur 
Versorgung einer Schalleitungsschwerhbrigkeit sowie 
deren Kombinationen beschrieben worden. 

20 [0004] Als elektromechanisches Wandlerverfahren 
kommen grundsatzlich alle physikalischen Wandlungs- 
prinzipien in Frage wie elektromagnetisch, elektrodyna- 
misch, magnetostriktiv, dielektrisch und piezoelektrisch. 
Verschiedene Forschungsgruppen haben sich in den 

25 letzten Jahren im wesentlichen auf zwei dieser Verfah- 
ren konzentriert: elektromagnetisch und piezoelek- 
trisch. Eine Ubersicht uber diese Wandlervarianten 
findet sich bei Zenner und Leysieffer (HNO 1997 Vol. 
45, 749 - 774). 

30 [0005] Beim piezoelektrischen Verfahren ist eine 
mechanisch direkte Kopplung der ausgangsseitigen 
Wandlerschwingungen an die Mittelohrossikel oder 
direkt an das ovale Fenster notwendig. Beim elektroma- 
gnetischen Prinzip kann die Kraftkopplung einerseits 

35 uber einen Luftspalt erfolgen ("kontaklos"), das heiBt, 
nur ein Permanentmagnet wird durch dauerhafte Fixa- 
tion in direkten mechanischen Kontakt mit einem Mittel- 
ohrossikel gebracht. Andererseits besteht die 
Mdglichkeit, den Wandler vollstandig in einem Gehause 

40 zu realisieren (wobei Spule und Magnet mit kleinstmog- 
lichem Luftspalt gekoppelt sind) und die ausgangsseiti- 
gen Schwingungen uber ein mechanisch steifes 
Koppelelement mit direktem Kontakt auf die Mittel- 
ohrossikel zu Obertragen (Leysieffer et al. 1997 (HNO 

45 1 997, Vol. 45, pp. 792-800)). 

[0006] In der Patentliteratur finden sich einige der 
oben genannten Realisierungsvarianten sowohl elek- 
tromagnetisch er wie auch piezoelektrischer Horgerate- 
wandler: US-A-5 707 338 (Adams et al.), WO 98/06235 

so (Adams et al.), WO 98/06238 (Adams et al.), WO 
98/06236 (Kroll et al.), WO 98/06237 (Bushek et al.), 
US-A-5 554 096 (Ball), US-A-3 712 962 (Epley), US-A- 
3 870 832 (Fredrickson), US-A-5 277 694 (Leysieffer et 
al.), EP-A-0 984 663 (Leysieffer), EP-A-0 984 665 (Ley- 

55 sieffer), US-A-5 015 224 (Maniglia), US-A-3 882 285 
(Nunley), US-A-4 850 962 (Schaefer). 
[0007] Das teilimplantierbare, piezoelektrische H6r- 
system der japanischen Gruppe urn Suzuki und Yaniga- 
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hara setzt fur eine Implantation des Wandlers das 
Fehlen der Mittelohrossikel und eine freie Paukenhdhle 
voraus, urn das Piezoelement an den Stapes ankoppeln 
zu konnen (Yanigahara et aL: Efficacy of the partially 
implantable middle ear implant in middle and inner ear 5 
disorders. Adv. AudioL, Vol. 4, Karger Basel (1988), pp. 
149-159; Suzuki et al.: Implantation of partially implan- 
table middle ear implant and the indication. Adv. AudioL, 
Vol. 4, Karger Basel (1988), pp. 160-166). Ebenso wird 
bei dem Verfahren eines implantierbaren Horsystems 7£ > 
fur Innenohrschwerhorige nach US-A-4 850 962 
(Schaefer) grundsatzlich der AmboB entfernt, um ein 
piezoelektrisches Wan die re feme nt an den Stapes 
ankoppeln zu konnen. Dies gilt im wesentlichen auch 
fur weitere Entwicklungen, die auf der SCHAEFER- 15 
Technologie basieren und in den oben genannten 
Patentschriften dokumentiert sind (US-A-5 707 338, 
WO 98/06235, WO 98/06238, WO 98/06236, WO 
98/06237). 

[0008] Der elektromagnetische Wandler nach Ball 20 
("Floating Mass Transducer FMT", US-A-5 624 376, 
US-A-5 554 096) wird dagegen bei intaktem Mittelohr 
mit Titanclips direkt an dem langen Fortsatz des AmboB 
fixiert. Der elektromagnetische Wandler des teilimplan- 
tierbaren Systems nach FREDRICKSON (Fredrickson 25 
et aL: Ongoing investigations into an implantable elek- 
tromagnetic hearing aid for moderate to severe sensori- 
neural hearing loss. Otolaryngologic Clinics Of Nord 
America, Vol. 28/1 (1995), pp. 107-121) wird bei eben- 
falls intakter Ossikelkette des Mittelohres mechanisch 30 
direkt an den AmboBkorper gekoppelt. Das Gleiche gilt 
fur die piezoelektrischen und elektromagnetischen 
Wandler nach LEYSIEFFER (Leysieffer et aL: Ein 
implantierbarer piezoelektrischer Horgeratewandler fur 
Innenohrschwerhorige. HNO 1997/45, pp. 792-800, 35 
US-A-5 277 694, EP-A-0 984 663, EP-A-0 984 665). 
Auch bei dem elektromagnetischen Wandlersystem 
nach MANIGLIA (Maniglia et al.: Contactless semi- 
implantable electromagnetic middle ear device for the 
treatment of sensorineural hearing loss, Otolaryngolo- 40 
gic Clinics Of Nord America, Vol. 28/1 (1995), pp. 121- 
141) wird bei intakter Ossikelkette ein Permanentma- 
gnet mechanisch an der Ossikelkette dauerhaft fixiert, 
der jedoch uber eine Luftspaltkopplung von einer Spule 
mechanisch angetrieben wird. 45 
[0009] Bei den beschriebenen Wandler- und 
Ankopplungsvarianten sind grundsatzlich zwei Implan- 
tationsprinzipien zu unterscheiden: 

a) Im Falle des einen Prinzips befindet sich der so 
elektromechanische Wandler mit seinem aktiven 
Wandlerelement selbst im Mittelohrbereich in der 
Paukenhbhle, und der Wandler ist dort mit einem 
Ossikel Oder dem Innenohr direkt verbunden (US- 
A-4 850 962, US-A-5 015 225, US-A-5 707 338, 55 
WO 98/06235, WO 98/06238, WO 98/06236, WO 
98/06237, US-A-5 624 376, US-A-5 554 096). 


b) Bei dem anderen Prinzip befindet sich der elek- 
tromechanische Wandler mit seinem aktiven Wand- 
lerelement auBerhalb des Mittelohrbereiches in 
einer artifiziell geschaffenen Mastoidhdhle. Die 
ausgangsseitigen mechanischen Schwingungen 
werden dann mittels mechanisch passiver Koppel- 
elemente uber geeignete operative Zugange 
(naturlicher aditus ad antrum, Eroffnung des 
chorda-facialis-Winkels oder uber eine artifizieile 
Bohrung vom Mastoid aus) zum Mittei- oder Innen- 
ohr iibertragen (Fredrickson et aL: Ongoing investi- 
gations into an implantable elektromagnetic 
hearing aid for moderate to severe sensorineural 
hearing loss. Otolaryngologic Clinics Of Nord Ame- 
rica, Vol. 28/1 (1995), pp. 107-121; DE-B-41 04 
358.8; EP-A-0 984 663; EP-A-0 984 665). 

[0010] Bei den Varianten nach a) kann der Wandler 
als sogenannter "Floating Mass"-Wandler ausgefiihrt 
sein, das heiBt, das Wandlerelement benotig keine 
•■Reaktio" uber eine feste Verschraubung mit dem Scha- 
delknochen, sondern es schwingt aufgrund von Mas- 
sentragheitsgesetzen mit seinem Wandlergehause und 
ubertragt diese direkt auf ein Mittelohrossikel (US-A-5 
624 376, US-A-5 554 096, US-A-5 707 338, WO 
98/06236). Dies bedeutet einerseits, daB vorteilhaft auf 
ein implantierbares Fixation ssystem an der Schadelka- 
lotte verzichtet werden kann; andererseits bedeutet 
diese Variante nachteilig, daB voluminose artifizieile 
Elemente in die Paukenhohle eingebracht werden mus- 
sen und deren Langzeit- und Biostabilitat insbesondere 
bei temporaren pathologischen Veranderungen des Mit- 
telohres (z.B. otitis media) heute nicht bekannt bezie- 
hungsweise gewahrleistet sind. Ein weiterer 
wesentlicher Nachteil besteht darin, daB die Wandler 
vom Mastoid aus mit ihrer elektrischen Zuleitung ins 
Mittelohr gebracht und dort mit Hilfe geeigneter operati- 
ver Werkzeuge fixiert werden mussen; dies erfordert 
einen erweiterten Zugang durch den chorda-facialis- 
Winkel und bringt somit eine latente Gefahrdung des in 
unmittelbarer Nachbarschaft gelegenen Gesichtsner- 
ven (nervus facialis) mit sich. 

[0011] Bei den Wandlervarianten nach b) muB das 
Wandlergehause mit implantierbaren Positionier- und 
Fixation ssystem en an der Schadelkalotte befestigt wer- 
den (vorteilhafte Ausfiihrung DE-A-196 18 964 entspre- 
chend US-A-5 788 711). Ein Nachteil der Varianten 
nach b) besteht darin, daB eine Vertiefung in die Zielos- 
sikel, vorzugsweise mittels geeigneter Laser, einge- 
bracht werden muB, um das Koppelelement applizieren 
zu kOnnen. Dies ist einerseits technisch aufwendig und 
teuer und bringt andererseits Risiken fur den Patienten 
mit sich. Sowohl bei dem teilimplantierbaren System 
nach FREDRICKSON (Ongoing investigations into an 
implantable elektromagnetic hearing aid for moderate to 
severe sensorineural hearing loss. Otolaryngologic Cli- 
nics Of Nord America, Vol. 28/1 (1995), pp. 107-121) 
wie auch bei dem vollimplantierbaren H6rsystem nach 
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LEYSIEFFER und ZENNER (HNO 1998, Vol. 46, 853- 
863 und 844-852) wird bei der Ankopplung des schwin- 
genden Wandlerteils an den AmboBkorper zur dauer- 
haften und mechanisch sicheren Schwingungs- 
Cibertragung davon ausgegangen, daB die Spitze der 5 
Koppetstange, die in die laserinduzierte Vertiefung des 
Mittelohrossikels eingebracht wird, langfristig eine 
Osseointegration erfahrt, das heiBt, die Koppelstange 
verwachst test mit dem Ossikel und gewahrleistet so 
eine sichere Ubertragung dynamischer Druck- und Zug- 10 
krafte. Dieser Langzeiteffekt tst zur Zeit jedoch noch 
nicht wissenschaftlich nachgewiesen beziehungsweise 
gesichert. Weiterhin besteht bei dieser Ankopplungsart 
bei einem technischen Wandlerdefekt der Nachteil, daft 
eine Entkopplung vom Ossikel zur Entfernung des 15 
Wandlers nur mit mechanisch basierten operativen 
Methoden vorgenommen werden kann, was eine erheb- 
liche Gefahrdung des Mittelohres und insbesondere 
des Innenohres bedeuten kann. 

[0012] Der wesentliche Vorteil dieser Wandleraus- 20 
fuhrungsformen nach b) besteht jedoch darin, daB das 
Mittelohr weitgehend frei bleibt und der Koppelzugang 
zum Mittelohr ohne groBeres Gefahrdungspotential des 
nervus facialis erfolgen kann. Ein vorzugsweises opera- 
tives Verfahren hierzu ist in der US-Patentanmeldung 25 
09/168.079 beschrieben. Grundlegende vorteilhafte 
Formen passiver Koppelelemente zur Ubertragung der 
ausgangsseitigen Wandlerschwingungen vom Mastoid 
aus zum Mittel- beziehungsweise Innenohr sind in EP- 
A-0 499 940 (entsprechend US-A-5 277 964), in EP-A- 30 
0 901 779 (entsprechend US 09/042.805) und in HNO 
1 998 Vol. 46, 27 - 37 - Lehner et aL: .KaltflieBende Ele- 
mente zur Ankopplung eines implantierbaren Horgera- 
tewandlers an Gehbrknochelchen oder Perilymphe" 
beschrieben. Dabei handelt es sich insbesondere um 35 
Koppelelemente aus Gold, vorzugsweise weichgegluh- 
tem Feingold, in Form eines C-Bandes fur den langen 
AmboBfortsatz, einer Bandschlaufe fur den langen 
AmboBfortsatz und eines GI6ckchens fur das SteigbO- 
gelkopfchen, wobei sich diese Koppelelemente unter ao 
Verwendung von ohrchirurgischen Standardinstrumen- 
ten ankoppeln und erforderlichenfalls auch wiederlosen 
lassen. 

[0013] Der vorliegenden Erfindung liegt die Auf- 
gabe zugrunde, eine Vorrichtung zum Ankoppeln eines 45 
Horgeratewandlers und zur Ubertragung der ausgangs- 
seitigen Wandlerschwingungen an das Mittel- bezie- 
hungsweise Innenohr zu schaffen, die unter 
Beibehaltung der genannten Vorteile der Variante b) 
einfacher und sicherer applizierbar ist, die wahrend der so 
Implantation im Innenohr notwendige, risikobehaftete 
Arbeiten minimiert und auch ein unter Umstanden spa- 
ter notwendig werdendes Entkoppeln erleichtert sowie 
eine optimale Schwingungsform der SteigbugeifuB- 
platte begQnstigt. 55 
[0014] Ausgehend von einer Vorrichtung der aus 
EP-A-0 901 779 und HNO 1998 Vol. 46, 27-37 bekann- 
ten Art, das heiBt einer Vorrichtung zum mechanischen 


Ankoppeln eines zu mechanischen Schwingungen 
anregbaren ausgangsseitigen Wandlerteils eines 
auBerhalb des Mittelohrbereiches in einer artifiziellen 
Mastoidhohle implantierbaren elektromechanischen 
Hdrgeratewandlers an eine vorgewahlte Ankoppelstelle 
an der Ossikelkette, der SteigbugelfuBplatte oder einer 
das runde Fenster oder ein artifizielles Fenster 
abschlieBenden Membran, mit einer biokompatiblen, 
mechanisch passiven Koppelanordnung, die mit dem 
ausgangsseitigen Wandlerteil verbunden ist und die im 
implantierten Zustand von der Mastoidhohle in die Pau- 
kenhohle reicht sowie mit einem von dem H org e rate - 
wandler abliegenden Ankoppelende an der 
Ankoppelstelle anliegt, wird diese Aufgabe erfindungs- 
gemaB dadurch gelost, daB das Ankoppelende von 
einem Koppelelement mit einer Kontaktflache gebildet 
ist, die eine an die Oberflachenform der Ankoppelstelle 
anpaBbare oder angepaBte Oberflachenform sowie 
eine solche Oberflachenbeschaffenheit und Oberfla- 
chengroBe aufweist, daB es durch Anlegen des Ankop- 
pelendes an die Ankoppelstelle zu einer dynamischen 
Zug- D ruck- Kraftkopplung von Koppelelement und Ossi- 
kelkette durch Oberflachenadhasion kommt, die fur eine 
sichere gegenseitige Verbindung von Koppelelement 
und Ossikelkette ausreicht. 

[0015] Die Vorrichtung nach der Erfindung sorgt fur 
eine Ankopplung des ausgangsseitigen Wandlerteils 
eines in einer Mastoidhohle implantierbaren elektrome- 
chanischen Horgeratewandlers an ein Ossikel (Ham- 
mer, AmboB, Steigbugel; bevorzugt AmboB), an die 
SteigbugelfuBplatte oder an eine das runde Fenster 
oder ein artifizielles Fenster abschlieBende Membran 
durch Oberflachenadhasion. Unter dem Begriff Ober- 
flachenadhasion" ist vorliegend eine Haftung unter dem 
EinfluB der bei hinreichend starker Annaherung an den 
Beruhrungsflachen wirksam werdenden molekularen 
Anziehungskrafte oder eine gegenseitige mechanische 
Verblockung der Beruhrungsflachen ohne den Einsatz 
eines Klebstoffes oder Zements zu verstehen. Zu einer 
entsprechenden Flach en haftung konnen auch Luftbla- 
sen beitragen, die in Oberflachenvertiefungen einge- 
schlossen sind. Werden die Beruhrungsflachen Krafte n 
ausgesetzt, welche die Flachen zu trennen suchen, 
erzeugen solche Luftblasen eine Saugwirkung, was die 
Trennung erheblich erschwert (Bild der Wissenschaft, 
April 1999, S. 10). 

[0016] Ein grundlegender Vorteil einer solchen 
Adhasionskopplung besteht darin, daB die Ankoppelst- 
elle zum Beispiel des Ossikels nicht hauptsachlich in 
Schwingungsrichtung des antreibenden Wandlers 
"zwangsgefOhrt" wird, wobei eine solche w ZwangsfOh- 
rung" zu einer nichtoptimalen Schwingungsform der 
SteigbOgelfuBplatte im ovalen Fenster fOhren kann. 
(Eine vorzugsweise Schwingungsform ist eine kolben- 
fbrmige Schwingung der SteigbOgelfuBplatte senkrecht 
zu ihrer Ebene.) Vielmehrstellt das Ossikel bei Nutzung 
der Oberflachenadhasionskopplung seine (frequenzab- 
hangige) Schwingungsrichtung aufgrund der dynami- 
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schen Eigenschaften des intakten M'rttelohres selbst 
ein. Dieser Vorteil gilt auch bei nicht-intakter, (teil- 
)abgebauter Ossikelkette und Ankopplung an den dem 
Innenohr zugewandten "Rest" der Kette, und im Extrem- 
fall auch bei nur verbleibendem Steigbugel oder nur 5 
SteigbugelfuBplatte, da diese(r) durch das sogenannte 
Ligament (ein elastisches Ringband, das den Steigbu- 
gel im ovalen Fenster "half) aufgehangt ist. Daruber- 
hinaus ist eine postoperative Losbarkeit der 
Ossikelankopplung auch noch nach mehrjahriger Kor- 10 
perverweilzeit gegeben. Eine solche Losung der Verbin- 
dung ist mit adaquatem Kraftaufwand und unter 
Verwendung von ohrchirurgischen Standardinstrumen- 
ten moglich. 

[0017] Es ist zwar bei einer externen (nicht implan- 15 
tierbaren) Horhilfe mit elektromagetischem Ausgangs- 
wandler bekannt (EP-B-0 556 300), auf nicht invasivem 
Wege einen Permanentmagneten des Ausgangswand- 
lers mittels manuell losbarer Oberflachenhaftung an der 
AuBenflache des Trommelfells zu hatten. In diesem Fall 20 
spielen aber Probleme, wie eine nicht optimale Schwin- 
gungsform der SteigbugelfuBplatte durch Zwangsfuh- 
rung eines Ossikels und risikobehaftetes Arbeiten im 
Innenohr wahrend einer Implantation, keine Rolle. 
AuBerdem ist die an der AuBenflache des Trommelfells 25 
zur Verfugung stehende groBe Flache nicht vergleich- 
bar mit den winzigen Ankoppelflachen im Mittelohr. 
[0018] Daneben ist eine passive Ossi kelp roth ese 
mit einem Kopf, einem Schaft und einem biegbaren Zwi- 
schenstuck bekannt (WO 90/11737). Das Zwischen- 30 
stuck erlaubt es, die Winkelausrichtung des Schafts mit 
Bezug auf den Kopf einzustellen. Bei implantierter Pro- 
these stutzt sich der Schaft an dem Steigbugelbogen, 
einem Steigbugelschenkel oder der SteigbugelfuBplatte 
ab, wahrend der Prothesenkopf am Trommelfell oder 35 
am Hammer unter einer solchen Vorspannung anliegt, 
daB das Trommelfell leicht gespannt wird. Die infolge- 
dessen von dem Trommelfell auf die Prothese ausge- 
ubte Druckkraft halt die Prothese an Ort und Stelle. Der 
Kopf und der Schaft der Prothese sind vorzugsweise 40 
aus Hydroxy lapatit oder aus einem Gemisch von Hydro- 
xylapatitteilchen und Silkon oder Polyurethan gefertigt. 
An einem solchen Werkstoff haftet menschliches 
Gewebe an, wodurch die Festlegung der Prothese im 
Mittelohr unterstutzt werden soil. 45 
[0019] Bevorzugte weitere Ausgestaltungen der 
Erfindung ergeben sich aus den Unteranspruchen. 
[0020] Insbesondere weist die Koppelanordnung 
zweckmaBig eine mit dem ausgangsseitigen Wandler- 
teil fest verbundene, im implantierten Zustand von der 50 
Mastoidhohle in die Paukenhohle reichende Koppel- 
stange und ein Koppelelement auf, das mit dem von 
dem ausgangsseitigen Wandlerteil abliegenden Ende 
der Koppelstange verbindbar oder verbunden ist und 
das Ankoppelende der Koppelanordnung bildet. Eine 55 
solche Koppelstange stellt ein mechanisch steifes Kop- 
pelorgan von verhaltnismaBig geringer Masse dar, das 
an der AuBenseite einer schwingfahigen Membran des 


elektromechanischen Horgeratewandlers fest ange- 
bracht sein kann und das sich bei der Implantation 
durch den naturlichen oder artifiziell geringfugig erwei- 
terten aditus ad antrum, durch eine Eroffnung des 
chorda-facialis-Winkels oder durch eine artifizielle Boh- 
rung vom Mastoid aus in das Mittelohr schieben laBt, 
um dort uber das Koppelelement mit der gewunschten 
Ankoppelstelle verbunden zu werden. Es wird dadurch 
sichergestellt, daB der vibratorische Stimulus des 
Wandlers weitgehend verlustfrei, das heiBt schallhart, 
in das Zielossikel eingeleitet wird. 
[0021] Die Koppelstange und das Koppelelement 
konnen uber ein flexibles Zwischenglied miteinander 
verbunden sein, bei dem es sich um ein gesondertes 
Bauteil handeln kann oder das von dem Koppelelement 
selbst gebildet sein kann. Im letztgenannten Fall kann 
das Koppelelement zwecks Bildung des flexiblen Zwi- 
schengliedes einfach mit einer Einschnurung versehen 
sein. Das flexible Zwischenglied kann sich hinsichtlich 
seines Raumwinkels selbsttatig optimal einstellen oder 
durch den Operateur intraoperativ individuell optimal 
plastisch eingestellt werden. 

[0022] Das flexible Zwischenglied kann vorteil haft 
als Federelement ausgebildet sein und aus einer Metal- 
legierrung mit Memory-Effekt oder sogenannter n Super- 
elastizitat", insbesondere Nitinol, bestehen. Der Einsatz 
eines derartigen Werkstoffes hat den Vorteil, daB die 
ubertragene Kraft auch bei unterschiedlichen Stellwe- 
gen etwa gleich bleibt. 

[0023] Die Koppelstange und das Koppelelement 
konnen aber auch uber ein Kugelgelenk miteinander 
verbunden sein, um die oben geschilderte optimale 
Raumwinkeleinstellung zu erreichen. 
[0024] Vorzugsweise ist die Koppelanordnung so 
gestaltet und/oder im implantierten Zustand so positio- 
niert, daB das Ankoppelende die Ankoppelstelle ohne 
statische Vorspannung oder nur mit leichter Vorspan- 
nung beruhrt. 

[0025] Zur sicheren Haftung durch Oberflachenad- 
hasion tragt bei, wenn mindestens im implantierten 
Zustand zwischen dem Ankoppelende und der Ankop- 
pelstelle ein Feuchtigkeitsfilm ausgebildet ist. Dafur laBt 
sich ein natiirlicher Feuchtigkeitsfilm nutzen, der auf die 
im Mittelohrraum vorliegende Feuchte von 100% 
zuruckzufOhren ist. 

[0026] Das Ankoppelende kann vorteil haft vor dem 
Ankoppeln mit Bezug auf die Ankoppelstelle konkav 
ausgebildet sein. Dadurch entsteht beim Anlegen des 
Ankoppelendes an die Ankoppelstelle ein Hohlraum, 
der durch leichtes Andriicken des Ankoppelendes 
zusammengedruckt wird. Der dabei ausgebildete 
Unterdruck unterstutzt die Haftung. 
[0027] Die Ankoppelstelle kann auch von einem 
gegebenenfalls anatomisch anpaBbaren Koppelplatt- 
chen gebildet sein, das im implantierten Zustand mit der 
Oberflache des zu kontaktierenden Teils der Ossikel- 
kette, der SteigbugelfuBplatte Oder einer das runde 
Fenster oder ein artifizielles Fenster abschlieBenden 
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Membran test verbunden, beispielsweise aufgeklebt 
Oder aufzementiert, ist. Auf diese Weise laBt sich fur 
eine noch besser definierte Adhasionswirkung sorgen, 
weil eine dynamische Kraftubertragung zwischen zwei 
definierten Materialien und Geometrien stattfindet, die 
fur die Adhasionskopplung optimiert werden konnen. 
Die Kopplung ist damit auch in ihrer Wirkung reprodu- 
zierbarer als bei einer Direkteinwirkung auf ein Ossikel. 
[0028] Verbesserte anatomische Einstellmoglich- 
keiten konnen unter Umstanden dadurch erreicht wer- 
den, daB das Koppelelement am Ankoppelende eine 
groBflachige, durchbrochene Struktur hat und/oder mit 
mehreren federnden Armen versehen ist. 
[0029] Bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der 
Anordnung nach der Erfindung werden nachstehend 
anhand der beiliegenden Zeichnungen naher erlautert 
Es zeigen: 


Fig. 1 


eine Schnittansicht eines Teils 
des menschlichen Schadels mit 
implantiertem elektromechani- 
schem Horgeratewandler und einer 
bevorzugten Ausfuhrungsform der 
Vorrichtung zum mechanischen 
Ankoppeln des ausgangsseitigen 
Wandlerteils an die Ossikelkette, 


Fig. 11 


5 Fign. 12 und 13 


w 


Fig. 14 


Fign. 15 und 16 


Fig. 17 


25 


einen Schnitt einer Koppelanord- 
nung mit zweiteiligem Koppelele- 
ment, 

eine perspektivische Darstellung 
und einen Schnitt entsprechend den 
Figuren 2 und 3 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

eine Teilschnittansicht der am 
AmboBkorper anliegenden Koppel- 
anordnung gemaB den Figuren 12 
und 13, 

eine perspektivische Darstellung 
und einen Schnitt entsprechend den 
Figuren 2 und 3 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

eine perspektivische Darstellung der 
in den Figuren 15 und 16 gezeigten 
Koppelanordnung mit im Zuge der 
Implantation zurechtgebogenem 
Zwischenglied, 


Fig. 2 


Fig. 3 

Fign. 4 und 5 


Fign. 6 und 7 


Fign. 8 und 9 


Fig. 10 


in groBerem MaBstab eine perspek- 
tivische Darstellung des Koppelele- 
ments und eines Teils der 30 
Koppelstange der Koppelanordnung 
nach Fig. 1 , 

einen Schnitt der Koppelanordnung 
nach Fig. 2, 35 


eine perspektivische Darstellung 
und einen Schnitt entsprechend den 
Figuren 2 und 3 fur eine abgewan- Fig. 21 
delte Ausfuhrungsform der Koppel- 40 
anordnung, 

eine perspektivische Darstellung 
und einen Schnitt entsprechend den Fig. 22 

Figuren 2 und 3 fur eine weiter 45 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 


eine perspektivische Darstellung 
und einen Schnitt entsprechend den 
Figuren 2 und 3 fur eine weiter 
abgewandelte AusfOhrungsform der 
Koppelanordnung, 


eine Teilseitenansicht der am 55 
AmboBk8rper anliegenden Koppel- 
anordnung gemaB den Rguren8 
und 9, 


Fig. 18 eine Teilschnittansicht der am 

AmboBkorper anliegenden Koppel- 
anordnung gemaB den Figuren 15 
bis 17, 

Fign. 19 und 20 einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

eine Teilschnittansicht der am 
AmboBkorper anliegenden Koppel- 
anordnung gemaB den Figuren19 
und 20, 

ein Spannungs-Dehnungsdiagramm 
des bei der Koppelanordnung 
gemaB den Figuren 1 9 bis 21 bevor- 
zugt vorzusehenden Federm ate rials 
(Nitinol), 

einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

Fign. 25 und 26 einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 


so Fign. 23 und 24 
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Fign. 27 und 28 


Fign. 29 und 30 


Fign. 31 und 32 


Fign. 33 und 34 


Fig. 35 


abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung, 

einen Schnitt und eine perspektivi- 
sche Darstellung entsprechend den 
Figuren 3 und 2 fur eine weiter 
abgewandelte Ausfuhrungsform der 
Koppelanordnung sowie 

eine Seitenansicht der am AmboB- 
korper anliegenden Koppelanord- 
nung gemaB den Figuren33 und 34. 


[0030] In Fig. 1 ist ein Teil eines menschlichen 
Schadelknochens 1 mit dem Gehorgang 2, dem davon 
durch das Trommelfell 3 abgetrennten Mittelohrraum 
(Paukenhohle) 4 und der in der Paukenhohle befindli- 
chen Ossikelkette 5 dargestellt, zu welcher der Hammer 
6, der AmboB 7 mit dem AmboBfortsatz 8 sowie der 
Steigbugel 9 mit der Steigbugelf uGplatte 10 gehoren. In 
einer artifiziellen Mastoidhohle 12 ist ein elektromecha- 
nischer Horgeratewandler 13 mittels eines insgesamt 
mit 14 bezeichneten Positionier- und Fixiersystems 
fixiert. Der Horgeratewandler 13 kann beispielsweise 
als Piezowandler zur vibratorischen Stimulation der 
Ossikelkette insbesondere in der aus US-A-5 277 694 
bekannten Weise aufgebaut sein, und er ist Bestandteil 
eines mindestens teilimplantierbaren und vorzugsweise 
vollimplantierbaren HSrgerates, beispielsweise eines 
H6rgerates der aus HNO 1997 Vol. 45, 749 -774 
bekannten Art. 

[0031] Zum mechanischen Ankoppeln eines zu 
mechanischen Schwingungen anregbaren, in Fig. 1 nur 
schematisch angedeuteten ausgangsseitigen Wandler- 
teils 15 des Horgeratewandlers 13 an eine vorgewahlte 
Ankoppelstelle 16 an der Ossikelkette 5, beispielsweise 
an den "glatten" Kbrper des Ambosses 7, von Mastoid- 
seite aus, ist eine biokompatible, mechanisch passive 
Koppelanordnung 17 vorgesehen, die mit dem aktiv 
schwingfahigen ausgangsseitigen Wandlerteil 15 ver- 


bunden ist und die im implantierten Zustand mit einem 
von dem Horgeratewandler 13 abliegenden Ankoppel- 
ende 18 an der Ankoppelstelle 16 anliegt. Wird an den 
Horgeratewandler 13 eine elektrische Spannung ange- 

5 legt, wird die Koppelanordnung 17 mittels des aus- 
gangsseitigen Wandlerteils 15 zu vibratorischen 
Schwingungen in Axialrichtung der Koppelanordnung 
veranlaBt. Infolgedessen fuhren die von einem (nicht 
dargestellten) eingangsseitigen Wandler (Mikrofon) auf- 

10 genommenen und elektrisch gewandelten Audiosignale 
nach elektronischer Verstarkung in einem Elektronik- 
modul des Horgerats unmittelbar zu mechanischen 
Auslenkungen der Koppelanordnung 17. Diese Auslen- 
kungen entsprechen der akustischen Information. Die 

75 Auslenkungen der Koppelanordnung 17 werden an die 
Ossikelkette des Mittelohrs bzw. an den Steigbugel 
oder das ovale bzw. runde Fenster weitergeleitet. Sie 
bewirken so bei entsprechender Auslegung des vorver- 
arbeitenden elektronischen Systems einen audiologi- 

20 schen Verstarkungseffekt. 

[0032] Die Koppelanordnung 17 weist im veran- 
schaulichten Ausfuhrungsbeispiel eine mit dem aus- 
gangsseitigen Wandlerteil 15 mechanisch fest 
verbundene Koppelstange 19 auf, die im veranschau- 

25 lichten Ausfuhrungsbeispiel im wesentlichen auf ihrer 
gesamten Lange die Gestalt eines geraden Zylinders 
hat und die im implantierten Zustand von der Mastoid- 
hfihle 12 aus durch einen in der hinteren Gehorgangs- 
wand 20 befindlichen naturlichen Knochendurchbruch 

30 (Aditus ad antrum) 21 hindurch in die Paukenhohle 4 
reicht. Zu der Koppelanordnung 17 gehort ferner ein 
Koppelelement 22, das mit dem von dem Horgerate- 
wandler 13 ablieg enden Ende der Koppelstange 19 
verbunden ist und das Ankoppelende 18 der Koppelan- 

35 ordnung 17 bildet. Das Ankoppelende 18 hat eine Kon- 
taktflache 23, die eine an die Oberflachenform der 
Ankoppelstelle 16 angepaBte Oberflachenform sowie 
eine solche Oberflachenbeschaffenheit und Oberfla- 
chengrSBe aufweist, daf3 es durch Anlegen des Ankop- 

40 pelendes 18 an die Ankoppelstelle 16 zu einer 
dynamischen Zu g-D ruck- Kraftkopp lung von Koppelele- 
ment 22 und Zielossikel (in dem veranschaulichten Fall 
dem AmboB 7) durch eine Oberflachenadhasion 
kommt, die fur eine spielfreie gegenseitige Verbindung 

45 von Koppelelement 22 und Ossikelkette 5 ausreicht. Die 
Adhasionswirkung wird dabei durch den Umstand 
unterstutzt, daB der Mittelohrraum 4 immer 100%- 
Feuchte aufweist und infolgedessen auf den Ossikeln 6, 
7, 9 ein naturlicher Feuchtigkeitsfilm vorhandenen ist. 

so Das Koppelelement 22 1st in seiner Grundform entspre- 
chend dem Zielossikel bzw. dem Ortsteil des Zielossi- 
kels an der Ankoppelstelle 16 so gestaltet (konkav, 
konvex oder plan), daB es das Ossikel ohne statische 
Vorspannung oder m'rt leichter Vorspannung berOhrt 

55 und eine dynamische Zug-Druck-Kraftkopplung auf- 
grund der entstehenden Adhasion bewirkt. Eine 
gewollte statische Vorspannung gegenuber den Auf- 
hangungsbandern des Mittelohres kann durch einen 
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zweckentsprechenden Vorschub des Wandlers 13 und 
damit der Koppelstange 19 (entsprechend dem Doppel- 
pfeil 24 in Rg. 1) mittels des Positionier- und Fixiersy- 
stems 14 erzeugt werden. Dafur geeignete Positionier- 
und Fixiersysteme sind in US-A-5 788 711 und in der 5 
alteren EP-Patentanmeldung 99 122 684.6 beschrie- 
ben. 

[0033] Das in groBerem MaBstab in den Figuren 2 
und 3 gezeigte Koppelelement 22 weist einen hulsen- 
formigen Abschnitt 26 und einen damit einstuckig ver- w 
bundenen, das Ankoppelende 18 der Koppelanordnung 
17 darstellenden Flanschabschnitt 27 auf ( der mit einer 
konkaven Kontaktflache 23 versehen ist. Das Koppel- 
element 22 ist mit seinem hulsenformigen Abschnitt 26 
auf das von dem Wandler 1 3 abliegende Ende der Kop- 15 
pelstange 1 9 aufgesteckt und mit der Koppelstange test 
verbunden, beispielsweise vercrimpt, verschweiBt, ver- 
lotet oder auch verklebt. 

[0034] In den Figuren 4 und 5 ist ein Koppelelement 
29 dargestellt, das slch von dem Koppelelement 22 nur 20 
dadurch unterscheidet, dal3 an einen hulsenformigen 
Abschnitt 30 ein das Ankoppelende bildender, kugeliger 
Kopf 31 anschlieBt. Der Kopf 31 hat einen groBeren 
Durchmesser a Is der Abschnitt 30, und er weist konvex 
gekrummte Kontaktflache 32 auf. 25 
[0035] Die Figuren 6 und 7 zeigen ein auf das frei 
Ende der Koppelstange 19 aufgestecktes Koppelele- 
ment 34 mit im wesentlichen konstantem AuBendurch- 
messer und halbkugeligem Ankoppelende 35. 
[0036] Das in den Figuren 8, 9 und 1 0 veranschau- 30 
lichte Koppelelement 37 ist ahnlich dem Koppelelement 
22 der Figuren 2 und 3. Es weist jedoch zusatzlich ein 
flexibles Zwischenglied in Form einer Einschnurung 38 
an der Obergangsstelle zwischen dem hulsenformigen 
Abschnitt 26 und dem Flanschabschnitt 27 auf. Je nach 35 
dem im Einzelfall fur das Koppelelment gewahlten 
Werkstoff und der Dimensionierung der Einschnurung 
38 kann sich dadurch die Kontaktflache 23 selbsttatig 
im Raumwinkel optimal zur Ankoppelstelle 16 einstel- 
len, Oder das Koppelelment kann durch den Operateur 40 
intraoperativ individuell optimal plastisch verformt wer- 
den. 

[0037] Bei der Ausfuhrungsform der Fig. 11 weist 
ein Koppelelment 40 ahnlich wie im Falle des Koppe- 
lelments der Figuren 2 und 3 einen relativ groBflachigen 45 
Flanschabschnitt 41 mit konkaver Kontaktflache 23 auf. 
Der konkaven Kontaktflache 23 liegt eine komplementar 
konvex gekrummte Flache 42 eines diinnen Koppel- 
plattchens 43 gegenOber, das im gezeigten Beispiel mit 
der Oberflache des AnboBkdrpers fest verbunden ist. so 
Das Koppelplattchen 43 kann bedarfsweise anatomisch 
angepaBt werden. Zwischen den Flachen 23 und 42 
befindet sich vorzugsweise ein Flussigkeitsfilm 44. Eine 
solche Anordnung erlaubt es, eine noch besser defi- 
nierte und noch besser reproduzierbare Adhasionswir- 55 
kung als bei Direkteinwirkung auf ein Ossikel zu 
erzielen, weil die dynamische KraftObertragung zwi- 
schen zwei definierten Materialien und Geometrien 


stattfindet. Bei der gezeigten Ausfuhrungsform ist das 
Koppelelment 40 mit der Koppelstange 19 stumpf ver- 
bunden. Stattdessen kann das freie Koppelstangen- 
ende auch von einem an den Flanschabschnitt 41 
anschlieBenden hulsenformigen Abschnitt entspre- 
chend den Figuren 5, 7 und 9 aufgenommen werden. 
[0038] Die in Verbindung mit der Ausfuhrungsform 
der Figuren 8 bis 10 erlauterte Einstellung der Kontakt- 
flache kann auch durch ein Pivot-Element gemaB den 
Figuren 12 bis 14 e r re icht werden. In diesem Fall ist ein 
Koppelelement 46 vorgesehen, bei dem sich an den die 
Kontaktflache 23 bildenden Flanschabschnitt 27 eine 
Kugelaufnahme 47 anschlieBt. In die Kugelaufnahme 
47 greift ein Kugelkopf 48 ein, derTeil eines mit der Kop- 
pelstange 19 fest verbundenen Kugelgelenkteils 49 ist. 
Das aus der Kugelaufnahme 47 und dem Kugelgelenk- 
teil 49 bestehende Kugelgelenk 50 erlaubt nicht nur 
eine Einstellung des Raumwinkels der Kontaktflache 23 
mit Bezug auf die Langsachse der Koppelstange 19, 
sondern zusatzlich auch eine Drehung der Koppel- 
stange 19 gegenuber dem Koppelelement 46. Es ver- 
steht sich, daB abweichend von der gezeigten 
Ausfuhrungsform auch das mit der Koppelstange 19 
fest verbundene Kugelgelenkteil als Kugelaufnahme 
ausgebildet sein kann, die mit einem Kugelkopf zusam- 
menwirkt, derTeil des Koppelelements ist. Des weiteren 
kann gegebenenfalls auf ein eigenes Zwischenteil zwi- 
schen der Koppelstange und dem Koppelelement ver- 
zichtet werden, indem der Kugelkopf beziehungsweise 
die Kugelaufnahme unmittelbar an der Koppelstange 
angeformt wird. 

[0039] Die Figuren 15 bis 18 zeigen eine Ausfuh- 
rungsform, bei welcher zwischen die Koppelstange 19 
und ein Koppelelement 52 ein flexibles Zwischenglied 
53 in Form eines gesonderten Bauteils eingefugt ist, um 
den Raumwinkel der Kontaktflache 23 einstellen zu 
konnen. Das Koppelelement 52 weist einen relativ groB- 
flachigen Flanschabschnitt 54 mit einem Stutzen 55 auf, 
der von der der Kontaktflache 23 gegenuberliegenden 
Oberflache des Koppelelements 52 absteht. Das freie 
Ende des Stutzens 55 ist leicht ballig und rastet in eine 
komplementare Ausnehmung 56 am einen Ende des 
Zwischengliedes 53 ein. In entsprechender Weise ist 
das andere Ende des Zwischengliedes 53 mit der Kop- 
pelstange 19 verbunden. 

[0040] Im Falle der Ausfuhrungsform des Koppel- 
elements 59 gemaB den Figuren 19 bis 21 1st als flexi- 
bles Zwischenglied eine Schraubenfeder 60 
vorgesehen, die einen Flanschabschnitt 61 des Koppel- 
elements mit der Koppelstange 19 verbindet. Die Enden 
der Schraubenfeder 60 sind mindestens kraftschlussig 
m'rt Federabstutzungen 63 und 64 der Koppelstange 19 
beziehungsweise des Fianschabschnitts 61 verbunden. 
Die Feder 60 kann gegebenenfalls aus einer Metallegie- 
rung mit Memory-Effekt, insbesondere N'rtinol, gefertigt 
sein. Eine solche Metallegierung kann sich auch durch 
sogenannte "Superelastizitat" auszeichnen, das heiBt, 
die Obertragene Kraft bleibt, wie aus dem Span- 
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nungs/Dehnungs-Diagramm der Fig. 22 hervorgeht, in 
einem gewissen Bereich auch bei unterschied lichen 
Stellwegen etwa gleich. 

[0041] Weitere mogliche Federelemente sind in den 
Figuren 23 bis 28 dargestellt. 5 
[0042] Bei der Ausfuhrungsform gemaB den Figu- 
ren 23 und 24 befinden sich zwischen einem die Kon- 
taktflache 23 bildenden Flansch abschnitt 66 und einem 
hiilsenformigen Abschnitt 67 eines Koppelelements 68 
drei Tellerfederabschnitte 69. w 
[0043] Im Falle der in den Figuren 25 und 26 darge- 
stellten Ausfuhrungsform ist ein Kop pel element 71 mit 
einem zylindrischer Abschnitt 72 versehen, der zwi- 
schen einem die Kontaktflache 23 bildenden Flansch- 
abschnitt 73 und einem hiilsenformigen Abschnitt 74 15 
eingeftigt ist. In dem zylindrischen Abschnitt 72 ist eine 
Folge von in Umfangsrichtung um 90° versetzten Ein- 
kerbungen 75 vorgesehen, wodurch dem zylindrischen 
Abschnitt 72 Federeigenschaften verliehen werden. 
[0044] Bei dem Koppelelement 77 nach den Figu- 20 
ren 27 und 28 geht ein hiilsenformiger Abschnitt 78 in 
eine Anordnung von drei in Umfangsrichtung gegenein- 
ander versetzten Federbugeln 79 uber. 
[0045] Das in den Figuren 29 und 30 veranschau- 
lichte Koppelelement 81 weist einen hulsenformigen 25 
Abschnitt 82 auf, der uber einen zum Abschnitt 82 kon- 
zentrischen, schlanken Schaft 83 mit einem planen 
Adhasionselement 84 verbunden ist. Das Adhasions- 
element 84 hat eine durchbrochene Struktur mit einem 
AuBenring 85 und mehreren Speichen 86. 30 
[0046] Das Koppelelement 88 des Ausfuhrungsbei- 
spiels der Figuren 31 und 32 ist mit einem durchbroche- 
nen konkaven Adhasionselement 89 versehen. Das 
Adhasionselement 89 ist uber einen Schaft 90 mit 
einem auf die Koppelstange aufschiebbaren hulsenfor- 35 
migen Abschnitt 91 verbunden, der seitlich an dem 
Schaft 90 befestigt ist. Zu dem Adhasionselement 89 
gehoren wiederum ein AuBenring 92 und eine Mehrzahl 
von Speichen 93. Die AuBenringe 85, 92 k6nnen fur 
eine bessere anatomische Einstellmoglichkeit in nicht 40 
naher dargestellter Weise ebenfalls durchbrochen 
(geschlitzt) sein. 

[0047] Durch ganzliches Weglassen des AuBen- 
rings 85 beziehungsweise 92 kommt man zu einem 
Koppelelement 95 der in den Figuren 33 bis 35 gezeig- 45 
ten Art, bei dem ein Adhasionselement 96 eine Mehr- 
zahl von abstehenden Armen 97 aufweist. Die freien 
Enden 98 der Arme 97 bilden gemeinsam die Kontakt- 
flache. 

[0048] Die beschriebene Koppelanordnung kann so 
grundsatzlich aus beliebigen biokompatiblen Werkstof- 
fen, insbesondere Metallen, Metallegierungen und/oder 
Kunststoffen, bestehen. Als metallische Werkstoffe 
kommen vor allem Titan, Gold, Silber, Niob, Tantal, Pla- 
tin, Platin-lridium, oder Legierungen dieser Metalle, 55 
Implantatstahl, NiTi (Nitinol) oder andere biokompatible 
Gedachtnisformmetalle in Betracht. Bei den Kunststof- 
fen kann es sich vor allem um Silikone, Polyurethane, 
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PTFE, FEP, Polycarbonate und dergleichen handeln. 
Diese breite Auswahl insbesondere an Kunststoffen ist 
entsprechend einzuengen, wenn spezielle Materialei- 
genschaften, wie plastische Verformbarkeit zur individu- 
ellen Anpassung an das Zielossikel, erforderlich sind. 
[0049] Bei der Materialauswahl und der konstrukti- 
ven Gestaltung ist darauf zu achten, daB es darauf 
an kommt, den vibratorischen Stimulus (Aktio) des 
Wandlers 13 moglichst verlustfrei, das heiBt schallhart, 
in das Zielossikel einzuleiten. Dabei soil die Gesamt- 
masse der Koppelanordnung vorzugsweise unter der 
Masse des AmboB liegen, die durch schnittlich 25 mg 
betragt. Ein geringstmogliches Gewicht der Koppelan- 
ordnung fuhrt zudem zur Reduzierung von Tragheits- 
kraften bei Beschleunigung durch externe Einflusse wie 
Schlag, Vibration und dergleichen. 

Patentanspruche 

1. Vorrichtung zum mechanischen Ankoppeln eines 
zu mechanischen Schwingungen anregbaren aus- 
gangsseitigen Wandlerteils (15) eines auBerhalb 
des Mittelohrbereiches in einerartifiziellen Mastoid- 
hdhle implantierbaren elektromechanischen Horge- 
ratewandlers (13) an eine vorgewahlte Ankoppel- 
stelle (16) an der Ossikelkette, der SteigbugetfuB- 
platte oder einer das runde Fenster oder ein artifizi- 
elles Fenster in der Cochlea, im Vestibulum oder im 
Labyrinth (Gleichgewichtsorgan) abschlieBenden 
Membran, m'rt einer biokompatiblen, mechanisch 
passiven Koppelanordnung (17), die mit dem aus- 
gangsseitigen Wandlerteil verbunden ist und die im 
implantierten Zustand von der Mastoidhohle in die 
Paukenhohle reicht sowie mit einem von dem Hor- 
geratewandler abliegenden Ankoppelende (18) an 
der Ankoppelstelle anliegt, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Ankoppelende (18) von einem 
Koppelelement (22, 29, 34, 37, 40, 46, 52, 59, 68, 
71, 77, 81, 88, 95) mit einer Kontaktflache (32) 
gebildet ist, die eine an die Oberflachenform der 
Ankoppelstelle anpaBbare oder angepaBte Ober- 
flachenform sowie eine solche Oberflachenbe- 
schaffenheit und Oberfiachengr6Be aufweist, daB 
es durch Anlegen des Ankoppelendes an die 
Ankoppelstelle zu einer dynamischen Zug-Druck- 
Kraftkopplung von Koppelelement und Ossikelkette 
durch Oberflachenadhasion kommt, die fQr eine 
sichere gegenseitige Verbindung von Koppelele- 
ment und Ossikelkette aus reicht. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Koppelanordnung (17) eine mit 
dem ausgangsseitigen Wandlerteil (15) fest ver- 
bundene, im implantierten Zustand von der Masto- 
idhohle in die Paukenhdhle reichende Koppel- 
stange (19) und ein Koppelelement (22, 29, 34, 37, 
40, 46, 52, 59, 68, 71, 77, 81, 88, 95) aufweist, das 
mit dem von dem ausgangsseitigen Wandlerteil 
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abliegenden Ende der Koppelstange verbindbar 
Oder verbunden ist und das Ankoppelende (18) der 
Koppelanordnung bildet. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Koppelstange (19) und das 
Ankoppelende (1 8) uber ein flexibles Zwischenglied 
(38, 53, 60, 69, 72, 79) miteinander verbunden 
sind. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das flexible Zwischenglied (38, 69, 
72, 79) von dem Koppelelement (37, 68, 71, 77) 
selbst gebildet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Koppelelement (37) zwecks Bil- 
dung des flexiblen Zwischengliedes mit einer 
Einschnurung (38) versehen ist. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das flexible Zwischenglied (53, 60) 
ein gesondertes Bauteil ist 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB das flexible Zwi- 
schenglied als Federelement (60, 69, 79) ausgebil- 
det ist. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das flexible Zwischenglied (38, 53, 
60, 69, 72, 79) aus einer Metallegierrung mit 
Memory-Effekt besteht. 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das flexible Zwischenglied (38, 53, 
60, 69, 72, 79) aus Nitinol gefertigt ist. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Koppelstange 
(19) und das Koppelelement (46) uber ein Kugelge- 
lenk (50) miteinander verbunden sind. 

11. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die Kop- 
pelanordnung (17) so gestaltet ist und/oder im 
implantierten Zustand so positioniert ist, daB das 
Ankoppelende (18) die Ankoppelstelle (16) ohne 
statische Vorspannung beruhrt. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Koppelanord- 
nung (17) so gestaltet ist und/oder im implantierten 
Zustand so positioniert ist, daB das Ankoppelende 
(18) die Ankoppelstelle (16) mit leichter Vorspan- 
nung berOhrt. 

13. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
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Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB minde- 
stens im implantierten Zustand zwischen dem 
Ankoppelende (18) und der Ankoppelstelle (16) ein 
Feuchtigkeitsfilm (44) ausgebildet ist. 

5 

14. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Ankoppelende (18) vor dem Ankoppeln mit Bezug 
auf die Ankoppelstelle (16) konkav ausgebildet ist. 

10 

15. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Ankoppelstelle von einem Koppelplattchen (43) 
gebildet ist, das im implantierten Zustand mit der 

is Oberflache des zu kontaktierenden Teils der Ossi- 
kelkette, der SteigbugelfuBplatte oder einer das 
runde Fenster oder ein artifizielles Fenster 
abschlieBenden Membran fest verbunden ist. 

20 16. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB das Kop- 
pelelement (81 , 88) am Ankoppelende eine groBfla- 
chige, durchbrochene Struktur hat. 

25 17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Koppelelement 
(95) am Ankoppelende mit mehreren federnden 
Armen (97) versehen ist. 

30 
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